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I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

| | the international application as originally filed. 

|^| the description, pages L12 , as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-43 



, as originally filed, 

, as amended under Article 1 9, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/9-9/9 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I 1 the claims, Nos. 



□ 

the drawings, sheets/fig 



2 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
I — I to g Q De y 0n d the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Claims 


7, 9-13, 15-19, 23-39, 


42, 


43 


YES 


Claims 


1-6, 8, 14, 20-22, 25, 
43 


40, 


41- 


NO 


Claims 


13, 24-31, 36 






YES 


Claims 


7, 9-12, 15-19, 23, 32- 
39, 42, 43 


35, 


37- 


NO 


Claims 


1-43 






. YES 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 



NO 



Citations and explanations 

1. Reference is made to the following documents: 

Dl: PATENT ABSTRACTS OF JAPAN Vol. 004, no. 113 (C- 
021), 13 August 1980 (1980-08-13) & JP-A-55 073 
352 (TOSHIBA CORP), 3 June 1980 (1980-06-03) 
D2: US-A-3 921 864 (DAWES ERNEST FREDERICK) 25 

November 1975 (1975-11-25) 
D3: EP-A-0 397 977 (VETTER & CO APOTHEKER) 22 

November 1990 (1990-11-22) 
D4 : US-A-5 290 254 ( VAILLANTCOURT ) 1 March 1994 
(1994-03-01) . 

2. Claim 1 does not meet the novelty requirements of 
PCT Article 33(2), since the subject matter thereof 
is already known from document Dl, which is the 
closest prior art. 

Document Dl discloses a syringe (see title) to be 
used for parenteral injections of semi-solid 
formulations, including a hollow element (element 11 
in the figure) forming a reservoir for containing 
the semi-solid preparation to be injected between a 
plunger (element P in the figure) and a hub (element 
13 in the figure), of a needle (element 15 in the 
figure) coming in contact with one end of said 
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reservoir, such that the plunger comes into direct 
contact with said hub after the dose contained in 
said reservoir element has been injected, said 
reservoir element and said needle being secured to 
one another at the hub by a reinforcement or housin 
(elements 17a and 17b in the figure) receiving said 
reservoir element . 

These are all the features of Claim 1. 

3. The subject matter of Claims 2-6, 8, 14, 20-22, 40 
and 41 is also known from document Dl and therefore 
does not meet the novelty requirements of PCT 
Article 33(2) (see also Box VIII below regarding 
Claims 2, 4 and 21) . 

The syringe of document Dl comprises a needle hub 
inserted at an end of the reservoir and forming a 
regular tapered or funnel-shaped narrowing 
(arrangement of elements 13 and 11 in the figure), - 
Claims 3 and 8 - and a cylindrical reservoir with 
constant inner and outer diameters (lines 9-10 of 
the abstract) inserted into and locked inside a 
hollow housing (lines 8-9 of the abstract) - Claims 
4-6 and 22 -, the needle hub and the reservoir being 
fitted together without the use of adhesive, clips 
or any other positive assembling means, but instead 
being held together by the housing - Claim 20. 
Moreover, the syringe of document Dl comprises a 
housing consisting of two elements (elements 17a and 
17b in the figure), one of which forms a hollow body 
(17b) into which the reservoir element is inserted, 
and the other of which (17a) houses the hollow body 
and encloses the reservoir, one of the elements 
(17a) leaving an opening for a plunger rod to pass 
through and the other (17b) for a needle to pass 
through - Claim 14. 
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Finally, a seal (element 14 in the figure) is used 
between the needle hub, the reservoir and the 
housing of the syringe of document Dl - Claims 40 
and 41. 



4. The subject matter of Claims 7 , 9-12, 15-19, 23, 

32-35 and 37-39 does not appear to involve an 
inventive step, since the added features have 
already been used for the same purpose in other 
documents or are considered well known to a person 
skilled in the art. 

Document D2, for example, which relates to a high- 
pressure syringe (lines 21-28 in column 1) , 
discloses a reservoir which has an inner diameter 
equal to that of the aperture of the needle (element 
23 in Figure 1), the needle being the extension of 
the reservoir. 

In the same way, the syringe of document D2 
comprises two elements forming a housing (elements 
11 and 18 in combination with 27 in Figure 1), one 
of which (11) is a guide for a plunger rod (element 
33 in Figure 1) having substantially the same inside 
diameter as the reservoir. 

Depending of the circumstances, a person skilled in 
the art would envisage these constructive measures 
and apply them to the syringe of document Dl, and 
thus arrive at the subject matter of Claims 7 and 
15. 



The subject matter of document D3 is a syringe 
comprising finger resting means (element 6 in Figure 
1) and other threaded means for increasing the 
injection force (elements 2.1 and 6 in Figure 8 and 
lines 6-9 in column 6)^. A person skilled in the art 
would apply these means or other similar means to 
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the syringe of document Dl in order to overcome a 
greater pressure and would thus arrive at the 
subject matter of Claims 16-19. 

Document D4 discloses a needle that is part of a 
particular medical instrument and is enclosed by a 
cap (element 17 in Figure 1) , such that said needle 
is not exposed until the start of injection (see 
Figure 2, for example) . The needle is thus 
maintained in a vacuum (see line 8, column 6). 
A person skilled in the art would consider such a 
method for protecting the needle of the syringe of 
document Dl, and would thus arrive at the subject 
matter of Claims 32-35 and 37-39. 
As for Claims 9-12 and 23, the subject matter 
thereof merely relates to construction details that 
are considered well known to a person skilled in the 
art . 

5 . The subject matter of Claim 13 and Claims 24-31 and 
36 appears to meet the novelty and inventive step 
requirements of PCT Article 33(2) and (3) . 

The possibility of being able to verify if a vessel 
has been punctured without having to pull on the 
plunger, which is provided by the technical features 
of Claims 24-31 and 36, addresses the problem of 
avoiding the risk of injecting in a vessel and is 
not found in the available prior art. A person 
skilled in the art could not arrive at this solution 
in an obvious manner from document Dl, which does 
not suggest such a solution. 

Also, the presence of two or more tubes in the 
housing for administering different volumes is not 
suggested by the documents in the search report and 
does not appear to be obvious to a person skilled in 
the art. 
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6. The subject matter of method Claims 42 and 43, 

however, appears to be obvious to a person skilled 
in the art if it is applied to a non-novel syringe. 
Therefore, said subject matter does not meet the 
requirements of PCT Article 33(3). 
If, however, reference were made to a novel and 
inventive syringe, it would also meet the 
requirements of PCT Article 33(2) and (3). 
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VII. Certain defects in the international application 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 



1. Contrary to the requirements of PCT Rule 
5.1(a) (ii), the relevant prior art disclosed in 
document Dl has not been indicated in the 
description, nor has this document been cited. 

2. Independent Claim 1 has not been presented in the 
two-part form in accordance with PCT Rule 6.3(b). 
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VIII. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 



1. Terms which have a relative meaning, such as "weak" 
and "close", used in Claims 4 and 7, do not have a 
well-established and recognized meaning and cast 
doubt on the meaning of the technical features to 
which they refer. The subject matter of said claims 
therefore has not been clearly defined (PCT Article 
6) . 

2. The definition "pre-filled with a dose to be 
entirely delivered", given in device Claim 2, serves 
more to explain the use of the device than to define 
the device clearly in terms of technical features. 
The limitations intended to be defined by this 
feature are not clear from said claim, contrary to 
the requirements of PCT Article 6. 



3. Claim 21 does not meet the requirements of PCT 
Article 6, since the subject matter for which 
protection is sought has not been clearly defined. 
The claim attempts to define said subject matter in 
terms of the result to be achieved ("has a shape 
which minimizes flow resistance"), which is the same' 
as stating the fundamental problem to be solved by 
the invention. The technical features necessary for 
arriving at this result and solving the problem 
should have been added. 
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Base du rapport 
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IV 
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VI 
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VIII 


El 



d'application industrielle 
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Internationale 
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Norn et adresse postale de ('administration chargee de 
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I. Base du rapport 

1 . Ce rapport a ete r£dige sur la base des Elements ci-apres (les feuilles de remplacement qui ont 4t4 remises £ 

I 'office r6cepteur en reponse a une invitation faite conform6ment £ t' article 14 sont consider4es dans le present 
rapport comme "initialement depos6es" et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'elles ne contiennent 
pas de modifications (regies 70. 16 et 70.17).) : 

Description, pages: 

1-19 version initiale 

Revendications, N°: 

1-43 version initiale 

Dessins, feuilles: 

1/9-9/9 version initiale 

2. En ce qui concerne la langue, tous les elements indiqu£s ci-dessus etaient & ia disposition de ('administration ou - 
lui ont ete remis dans la langue dans laquelle la demande internationale a ete depos£e, sauf indication contraire 
donnee sous ce point. 

Ces elements etaient & la disposition de ['administration ou lui ont ete remis dans la langue suivante: , qui est : 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche internationale (selon la regie 23.1 (b)). 

□ la langue de publication de la demande internationale (selon la r&gle 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen preliminaire internationale (selon la regie 55.2 ou 



3. En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acide amines divulguees dans la demande 
internationale (le cas echeant), I'examen preliminaire internationale a ete effectue sur la base du listage des 
sequences : 

□ contenu dans la demande internationale, sous forme ecrite. 

□ depose avec la demande internationale, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ remis ulterieurement & ('administration, sous forme ecrite. 

□ remis ulterieurement k I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

□ La declaration, selon laquelle ie listage des sequences par ecrit et fourni ulterieurement ne va pas au-dela 
de la divulgation faite dans la demande telle que depos^e, a ete fournie. 

□ La declaration, selon laquelle les informations enregistr6es sous dechiffrable par ordinateur sont identiques k 
celles du listages des sequences Presents par ecrit, a ete fournie. 

4. Les modifications ont entraine I'annulation : 



55.3). 
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□ de la description, pages : 

□ des revendications, n os : 

□ des dessins, feuilles : 



5. □ Le present rapport a 6te formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considers 
comme atlant au-de!& de I'expose de invention tel qu'il a et§ d6pos6, comme il est indique ci-apr&s (r&gle 
70.2(c)) : 

(Toute feuille de remplacement comportant des modifications de cette nature doit etre indiquee au point 1 et 
annexee au present rapport) 



6. Observations comptementaires, le cas ech§ant : 



V. Declaration motivee selon I'article 35(2) quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

1. Declaration 

Nouveaute Oui : Revendications 7,9-13,15-19,23-39,42,43 

Non : Revendications 1-6,8,14,20-22,25,40,41-43 

Activity inventive Oui: Revendications 13,24-31,36 

Non: Revendications 7,9-12,15-19,23,32-35,37-39,42,43 

Possibility d'application industrielle Oui: Revendications 1-43 

Non : Revendications 



2. Citations et explications 
voir feuille separee 



VII. Irregularis dans la demande internationale 

Les irregularis suivantes, concernant la forme ou le contenu de ia demande internationale, ont £te constates : 
voir feuille separee 



VIII. Observations relatives a la demande internationale 

Les observations suivantes sont faites au sujet de ia clart6 des revendications, de la description et des dessins 
et de la question de savoir si les revendications se fondent enti&rement sur la description : 
voir feuille separee 
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Concernant le point V 

Declaration motivee selon 1'article 35(2) quant a la nouveaute, I'activite inventive 
et la possibility d'application industrielle; citations et explications a I'appui de 
cette declaration 

1 . II est fait reference aux documents suivants: 

D1: PATENT ABSTRACTS OF JAPAN vol. 004, no. 113 (C-021), 13 aout 1980 
(1980-08-13) & JP 55 073352 A (TOSHIBA CORP), 3 juin 1980 (1980-06- 

. 03) 

D2: US-A-3 921 864 (DAWES ERNEST FREDERICK) 25 novembre 1 975 (1 975- 
11-25) 

D3: EP-A-0 397 977 (VETTER & CO APOTHEKER) 22 novembre 1 990 (1 990- 
11-22) 

D4: US-A-5 290 254 (VAILLANTCOURT) 1 mars 1994 (1994-03-01) 

2. La revendication 1 ne satisfait pas aux exigences de I'Article 33(2) PCT en 
ce qui concerne la nouveaute, puisque son objet est deja connu du document 
D1, qui represente I'etat de la technique le plus proche. 

En effet le document D1 montre une seringue (voirtitre) qui peut etre utilisee pour 
faire des injections parenterals de formulations semi-solides, comprenant un 
element creux (element 11 sur la figure) formant reservoir, pour contenir la 
preparation semi-solide a injecter entre un piston (element P sur la figure) et une 
embase (element 13 sur la figure) d'une aiguille (element 15 sur la figure) venant 
en contact avec une extremite du dit reservoir, de fagon a ce que le' piston 
parvienne en contact direct avec ladite embase a la fin de I'injection de la dose 
contenue dans ledit element formant reservoir, ledit element formant reservoir et 
ladite aiguille etant maintenus solidaires Tun de I'autre au niveau de ladite embase 
par une armature ou boitier (elements 17a et 17b sur la figure) recevant ledit 
element formant reservoir. 

Celles-ci sont toutes les caracteristiques de la revendication 1 . 

3. L'objet des revendications 2-6, 8, 14, 20-22, 40 et 41 est aussi connu du 
document D1 et par consequent celles-ci ne satisfont pas aux exigences de 
I'Article 33(2) PCT - nouveaute (voir aussi le point VIII ci-dessous concernant les 
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revendications 2, 4 et 21). 

La seringue du document D1 comporte eri effet une embase de I'aiguille qui est 
introduite dans une extremite du reservoir et qui forme un retrecissement regulier 
conique ou en forme d'entonnoir (arrangement des elements 13 et 1 1 sur la 
figure) - revendications 3 et 8 - et un reservoir cylindrique avec diametres interne 
et externe constants (lignes 9-10 de I'abrege) introduit et verrouille a I'interieur 
d'un boTtier creux (lignes 8-9 de I'abrege) - revendications 4-6 et 22 -, avec 
I'embase d'aiguille et le reservoir assembles sans collage, ni clipage, ni d'autre 
moyen d'assemblage positif mais au contraire maintenus ensemble par 
I'intermediaire du boTtier - revendication 20. 

En outre, la seringue du document D1 comporte un boTtier constitue de deux 
elements (elements 17a et 17b sur la figure) dont Tun forme un corps creux (17b) 
dans lequel est introduit I'element formant reservoir et dont I'autre (17a) referme le 
corps creux et emprisonne le reservoir, Tun des elements (17a) laissant une 
ouverture pour le passage d'une tige de piston et i'autre (17b) une ouverture pour 
le passage de I'aiguille - revendication 14. 

Enfin il est prevu d'utiliser un joint d'etancheite (element 14 sur la figure) entre 
I'embase de I'aiguille, le reservoir et le boTtier de la seringue du document D1 - 
revendications 40 et 41. 

4. L'objet des revendications 7, 9-12, 15-19, 23, 32-35 et 37-39 ne sembie pas 
impliquer une activite inventive, puisque les caracteristiques ajoutees ont ete 
deja employees pour le meme but dans d'autres documents ou sont consideres 
comme bien connues par I'homme du metier. 

Par exemple le document D2, qui traite d'une seringue pour haute pression 
(lignes 21-28 dans la colonne 1), montre un reservoir qui a le diametre interne 
egal a celui de la lumiere de I'aiguille (element 23 sur la figure 1), I'aiguille etant le 
prolongement du. reservoir. 

De la meme fagon la seringue du document D2 comporte deux elements qui 
forment un boTtier (elements 11 et 18 en combinaison avec 27 sur la figure 1), 
dont Tun (11) forme un guide pour une tige de piston (element 33 sur la figure 1) 
de diametre sensiblement egal au diametre interne du reservoir. 
Selon les circonstances, I'homme du metier considererait ces mesures 
constructives et les appliquerait sur la seringue du document D1 , aboutissant a 
l'objet des revendications 7 et 15. 
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Le document D3 a pour objet une seringue qui comporte des moyens appuie 
doigts (element 6 sur la figure 1) et d'autres moyens filetes pour demultiplier la 
force d'injection (elements 2.1 et 6 sur la figure 8 et lignes 6-9 sur la colonne 6). 
L'homme de metier appliquerait ces moyens ou d'autres similaires a la seringue 
du document D1 pour vaincre une pression plus grande et arriverait ainsi a I'objet 
des revendications 16-19. 

Le document D4 montre une aiguille faisant partie d'un certain instrument 
medical, qui est entouree par un capuchon (element 17 sur la figure 1) de 
maniere a ce qu'elle ne soit pas exposee jusqu'au debut de I'injection (voir figure 
2, par exemple). L'environnement de I'aiguille est ainsi maintenu sous vide (voir 
iigne 8 sur la colonne 6). 

L'homme de metier considererait une telle mesure pour proteger I'aiguille de la 
seringue du document D1 , et aboutirait ainsi a I'objet des revendications 32-35 
et 37-39. 

En ce qui concerne les revendications 9-12 et 23, ils ont comme objet seulement 
des details constructifs, qui sont consideres comme bien connus de l'homme du 
metier. . . 

5. L'objet de la revendication 13 et des revendications 24-31 et 36 semble etre 
conforme aux exigences de nouveaute et d'activite inventive de I'article 
33(2) et (3) PCT. 

La possibility de pouvoir verifier si un vaisseau a ete perce sans avoir a tirer sur le 
piston, qui est donnee par les caracteristiques techniques des revendications 24- 
31 et 36, adresse le probleme d'eviter le risque d'injection dans un vaisseau et ne 
fait pas partie de I'etat de la technique disponible. L'homme du metier ne pourrait 
pas y parvenir d'une fagon evidente a partir du document D1 , qui ne suggere pas 
une telle solution. 

Aussi la presence de deux ou plusieurs tubes.dans le boitier pour administrer des 
volumes differents n'est pas suggeree par les documents du Rapport de 
Recherche et ne semble pas etre evident pour l'homme du metier. 

6. L'objet des revendications de methode 42 et 43 semble au contraire etre 
evident pour l'homme du metier si applique a une seringue qui n'est pas nouvelle, 
et done ne satisfait pas aux exigences de I'article 33(3) PCT. 

Si il faisait reference a une seringue nouvelle et inventive par contre, satisferait lui 
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aussi les exigences de I'Article 33(2) et (3) PCT. 
Concernant le point VII 

Irregularites dans la demande internationale 

1. Contrairement a ce qu'exige la regie 5.1 a) ii) PCT, la description n'indique pas 
I'etat de la technique anterieure pertinent expose dans le document D1 et ne cite 
pas ce document. 

2. La revendication independante 1 n'est pas presentee en deux parties comme 
prevu par la regie 6.3 b) PCT. 

Concernant le point VIII 

Observations relatives a la demande internationale 

1. Les termes ayant un sens relatif "faible" et "proche", utilises dans les 
revendications 4 et 7, n'ont pas de signification bien etablie et reconnue et 
laissent un doute quant a la signification de des caracteristiques techniques 
auxquelles ils se referent. L'objet desdites revendications n'est done pas 
clairement defini (article 6 PCT). 

2. La definition "pre-remplie d'une dose a delivrer entierement" donnee dans la 
revendication de dispositif 2 sert plus a expliciter le mode d'utilisation du 
dispositif qu'a definir clairement le dispositif en termes de caracteristiques 
techniques. Les limitations que Ton entend definir par cette caracteristique ne 
ressortent done pas clairement de cette revendication, contrairement a ce qui est 
exige a rarticle 6 PCT. 

3. La revendication 21 ne satisfait pas aux conditions requises par Particle 6 PCT, 
dans la mesure ou l'objet pour lequel une protection est recherchee n'est pas 
clairement defini. La revendication tente de definir cet objet par le resultat a 
atteindre ("presente une forme qui permet de minimiser la resistance a 
I'ecoulement"), ce qui revient simplement a enoncer le probleme fondamental que 
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doit resoudre I'invention. Les caracteristiques techniques necessaires pour 
parvenir a ce resultat et resoudre le probleme auraient du etre ajoutees. 
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la recherche internationale a ete effectuee sur la base d'une traduction de la demande internationale remise a ('administration. 



b. En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acides amines divulguees dans la demande internationale (le cas echeant) 
la recherche internationale a ete effectuee sur la base du listage des sequences : 

| | contenu dans la demande internationale, sous forme ecrite. 

deposee avec la demande internationale. sous forme dechiffrable par ordinateur. 
remis ulterieurement a I'administration, sous forme ecrite. 
remis ulterieurement a I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 



□ 
□ 
□ 
□ 



2. 
3. 



La declaration, selon laquelle le listage des sequences presente par ecrit et fourni ulterieurement ne vas pas au-dela de la 
divulgation faite dans la demande telle que deposee, a ete fournie. 
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|~X~) le texte est approuve tel qu'il a ete remis par le deposant. 

| | Le texte a ete etabli par I'administration et a la teneur suivante: 



5. En ce qui concerne I'abrege, 

ry| le texte est approuve tel qu'il a ete remis par le deposant 
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fX~| suggeree par le deposant. Aucune des figures 

□ , . , 4 , , . ^ K . n'est a publier. 

parce que le deposant n'a pas suggere de figure. 

| | parce que cette figure caracterise mieux I'invention. 
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l p4) Title: S YRINGES FO R ADMINISTERING PASTY OR SEMI-SOLID FORMULATIONS 
;|54) Titre: SERINGUES POUR L* ADMINISTRATION DE FORMULATIONS PATEUSES OU SEMI-SOLIDES 
J57) Abstract 

The invention concerns a syringe for parenteral injection of a semi-solid formulation, 
comprising a hollow element (1) forming a reservoir for the semi-solid product to be injected 
between a plunger and a needle (3) hub (4) urged in contact with the said reservoir (1) end, such 
that the plunger (2) comes into direct contact with said hub (4) when the dose contained in said 
reservoir-forming element has been injected, said element forming a reservoir (1) and said needle 
(3) are maintained mutually interlocked at said hub through a mount or case (5, 7) receiving said 
element forming a reservoir (1). 

(57) Abrege" 

Seringue destinee a 1* injection parenterale d'une formulation semi-solide, comprenant un 
616ment creux (1) formant reservoir, pour contenir la preparation semi-solide a injecter entre un 
piston et une embase (4) d'une aiguille (3) venant en contact avec une extr6mit6 dudit reservoir (1), 
de facon que le piston (2) parvienne en contact direct avec ladite embase (4) a la fin de V injection 
de la dose contenue dans iedit 616ment formant reservoir, ledit 616ment formant reservoir (1) et 
ladite aiguille (3) 6tant maintenues sol id aires Tun de 1" autre au niveau de ladite embase par une 
armature ou bottier (5, 7) recevant ledit dlement formant reservoir (1). 
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SERINGUES POUR L ' ADMINISTRATION DE FORMULATIONS PATEUSES OU SEMI-SOLIDES 

La presente invention a trait a r administration parenterals, par 
injection, de formulations medicamenteuses ou autres, qui ne sont ni iiquides, 
cornme ies formulations injecxables ctassiques, ni soiides comma les implants, 
ma is pateuses ou tres visqueuses, et designees ci-apres cornme ~des 
formulations semi-solides. 

II existe ds nombreuses variantes da seringues a injection 
parenterals- de Iiquides au moyen d'une aiguille pour I'injection parenterale, Ces 
seringues ne sont pratiquement pas utilisables .pour ^administration parenterale 
de formulations semi-solides. 

On connalt egalement divers dispositifs d 1 administration par voie 
parenterale de formulations soiides telles que des implants, utilisant des 
trocarts de diametres relativement importants, associes a des moyens 
d'expuision permettant de faire sortir la formulation du trocart, par exemple par 
retrait de ceiui-cL D'autres moyens d'administration utilisent des catheters. 

On connaii egalement des seringues destinees a !' administration 
de produits pateux en dentisterie, permettant le depot de ciments ou eutres 
materiaux dans les cavites dentaires. Des exemples de telies seringues soni 
ddcriis dans les brevets US 4 121 587 et 5 603 701 qui prevoient un corps de - 
seringue dans laqueile se deplace un piston pour expulser la masse pateuse a 
travers une aiguille, en utilisant des moyens de displacement du piston a base 
dune tige filetee traversant un filetage immobile complementaire, pour assurer 
une demultipiication de la force necessaire pour I'expuision de la masse 
pateuse. Ces seringues ne sont cependant pas aptes a une injection 
parenterale convenabie et presentent une complexity importante, qu'eiles 
soieni sp<§ciaiement concues dans toutes leurs parties ou bien qu'elles 
presentent des elements agences pour etre utilisees avec des corps de 
seringue ciassique, ce qui fait qu'elles se pretent mal a une utilisation multiple et 
notamment sous forme de seringue ou de carpulejetable ou non reutiiisable. 

La presente invention se propose de remedier a ces inconvenients 
et de fournir des seringues permettant I'injection manuelle ou automstique 
d'une formulation semi-solide ou pateuse, de preference sous un volume 

g^neralement faible. , 1 ml et notamment inferieur a 1 ml ou 0,5 ml et jusqu' 
quelques microlitres. 
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Un autre objectif de invention est cie faciliter ('administration de 
formulations galeniques semi-soiides, y cornpris de formulations a relargage 
controls, telles que decrites notamment dans le brevet US n° 5 595 760. 

Un autre objectif de I'invention est de reaiiser des seringues 
5 permettant I'injection, selon ies voies traditionnelies, de telles formulations, par 
exernple par voie sous-cutanee, intraderrnique, ou intramusculaire avec une 
grande precision aussi bien de la dose effectivement delivree que de la position x 
du site de depot. 

Un autre objectif de I'invention est de permettre la delivrance, par 

10 la seringue, de formulations semi-solides grace k des moyens d 1 assistance 
ou de denmltiplication des forces. 

Un autre objectif de I'invention est de reaiiser ces seringues sous 
une forme extremement simple permettant une production massive a un cout 
tres reduit. 

15 Un autre objectif de ^invention est de permettre un prechargement 

extremement facile de la formulation semi-soiide destinee a etre administree, 

Un autre objectif de I'invention est de reaiiser des ensembles de 
seringue qui permettent ('administration parenteral de volumes differents ou 
variables de formulation en diminuant le plus possible la necessite de reaiiser 

J2Q des elements specifiques a chaque voiume de formulation. : 

Un autre objectif encore de Tinvention est de reaiiser des 
seringues en utiiisant des materiaux ordinaires bien connus et generalement 
utilises pour radministratioh parenteraie de medicaments, tels que du verre, du 
metal ou des matieres piastiques telles que polyethylene ou polypropylene, tout 
25 en assurant une resistance aux forces importantes qui doivent etre deployees 
pour rejection de la formulation pateuse a travers une aiguille de petit diameire. 

Un autre objectif de I'invention est de reaiiser des seringues pour 
Tadministration de produits semi-solides, permettant a Toperateur de verifier 
que Pextremite de Taiguiile n'a pas penetre dans une lumiere vasculaire. 
30 Un autre objectif encore de I'invention est de reaiiser des 

seringues, notamment pour ['administration de formulations semi-solides, 
permettant d'assurer la sterilite " de Taiguille jusqu'au moment meme de 
Tiniection. 
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Certains ou la totality de ces objectifs peuveht etre atteints par les 
differentes formes de realisation de Tinvention. 

Dans une premiere forme de realisation, I'invention a pour objet 
. une seringue, de preference preremplie d'une dose a deiivrer entieremeDt, 
5 destinee a rinjection parenterale d'une formulation semi-solide, comprenant un 
element creux formant reservoir, pour contenir la preparation semi-solide a 
injecter entre un piston et une embase d'une aiguille venant en contact avec 
une extremite dudit element formant reservoir, par example en etant introduite 
par une extremite dans ledit reservoir, de fagon que le piston parvienne en 
10 contact direct avec ladite embase a la fin de rinjection de la dose contenue 
dans ledit element formant reservoir, ledit element formant reservoir et ladite 
aiguille etant maintenus solidaires i'un de I'autre au niveau de ladite embase par 
une armature ou boTtier recevant ledit element formant reservoir. 

De fagon preferee ladite armature ou boitier formant Tenveloppe 
15 peripherique entoure, avec . un jeu faible ou pratiquement . nui, la surface 
exterieure dudit element formant reservoir, de sorte que ce dernier peut etre 
fabrique avec une paroi mince et/ou en un materiau peu resistant, sans etre 
deteriore par la pression elevee susceptible de se developper Iqrs de rinjection 
et de la mise en compression de la formulaiion semi-solide. 
20 De preference ledit element, ci-apres designe reservoir, est 

cyiindrique et introduit et verrouille a Tinterieur d'un corps creux constiiue par 
ladite armature ou boitier. Ainsi c'est le boitier qui assure la protection et la 
resistance mecanique notamrnent a la pression de ladite seringue. 

Dans une forme -de realisation pariiculierement preferee ledit 
25 reservoir cyiindrique peut etre un tube creux rectiligne de diametres interne et 
externe constants. 

On prefere aiors que le diametre interne du reservoir soit proche 
ou meme egal a celui de la lumiere interne de raiguiiie qui prolonge le reservoir. 
Dans le cas ou le diameire interne du reservoir est superieur a celui de la 
30 lumiere de Taiguitle, on prevoit avantageusement, vers I 1 extremite du reservoir 
recevant 1'aiguille, un retrecissement regulier conique ou en forme d'entonnoir. 
L'angle de conicite sera, par exempie, inferieur a 120°. 
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D'une fa^on generate on prefere que le reservoir cylindrique de la 
seringue, qui contient la formulation pateuse a injecter, ait un diametre aussi 
faible que possible en fonction du volume necessaire. 

■"seion la viscosite de la formulation semi-soiide et'son volume on peut 
5 envisager, notamment, des diametres internes de Kaiguille compris entre 0,2 et 

1,2 a 1,5 mm De preference le diametre interne du reservoir, et done le 
diametre du piston de seringue, variera egalepient entre 0,2 et 5 mm. On 
' pourra alors, en ufcilisant une course de piston de longueur maximum egale 
£ 7 cm, injetter des volumes de 1 a 10 )il et ju^qu f a 0,5-jou 1 ml, Le diametre 
externe du reservoir peut etre par exemple standardise a 6 mm, ou 7, ce qui 
10 permet de prevoir les dif f erents diametres internes precites . 

Dans le cas tfun reservoir tubuiaire' on peut prevoir que le 
reservoir est constitue de deux tubes disposes Tun dans I 1 autre de fa?on a 
accroitre la resistance & la pression interne. 
15 Dans une autre forme de realisation un tel reservoir tubuiaire peut 

etre constitue de deux ou piusieurs tubes disposes Tun derriere Vautre et 
maintenus dans cette position par le bottier, une telle realisation permettant 
)notamment de faciliter la formation de seringues permettant 1* administration de 
volumes differents. 

20 De fagon avantageuse le bottier peut etre constitue de deux 

elements dont Tun forme un corps creux dans lequel est introduit ^element 
formant reservoir et dont t'autre referme le corps creux et emprisonne le 
reservoir, Tun des elements laissant une ouverture pour le passage d'une tige 
de piston, et Pautre une ouverture pour le passage de Paiguille. 

25 Dans ce cas on prefere que Touverture dudit second Element de 

bottier forme un guide pour une tige du piston de diametre sensiblement egal 
au diametre interne du reservoir. 

Ce second §lement peut 6galement comporter des moyens de 
prehension ou appuie-doigts. 

30 Suivant le cas Tinjection peut etre effectuee avec la force du 

pouce ou de la paurrie de la main en prevoyant une zone de prehension sur le 
premier ou le second element de bottier, pour permettre a Ja main de 
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I'operateur, agissant sur I'extremite de la tige de piston, d'enfoncer le piston 
dans le boitier. 

En variante des moyens peuvent etre agences, sur ledit premier 
ou second element, afin de demuttiplie.r la force d'injection ou de remplaceMa 
5 force manuelle par un moyen d'assistance mecanique ou motrice ou tout autre 
moysn moteur, par example a gaz, ressort ou electromecanique. 

Par exempie I'ouverture dans ledit second element peut 
avantageusement etre filetee pour cooperer avec un filetage presente par la 
tige de piston pour permettre un deplacement helicoida! de ladite tige. 
10 En variante ledit second element peut presenter un filetage 

peripherique sur lequel on peut visser une douille interieurement filetee et 
presentant une tige de piston centrale. 

Dans une forme de realisation particulierement interessante d'un 
tel dispositif, l'assemblage dudit element formant reservoir, avec 1' aiguille, au 
15 niveau d'une embase d'aiguille, peut etre realise sans collage, ni clipage, ni 
autre moyen d'assemblage positif, en assurant ('assemblage et la resistance 
aux forces tendant a disassembler ses pieces, par I'intermediaire dudit boitier, 
ledit boitier etant agence pour empecher un ecartement axial du reservoir et de 
1'aiguiHe. 

_ 20 Une telle realisation peut egalement faciliter la separation des 

elements de la seringue par desassemblage apres usage. 

Le piston, qui peut etre solidaire ou non d'une tige de piston, 
presente, de preference, une forme qui s'adapte a I'embase de f aiguille ou a 
I'extremite du reservoir du cote de I'aiguille de facon a laisser un volume 
25 inutilise aussi faible que possible lorsque le piston est arrive dans sa position de 
fin d'injection Dans le cas ou la seringue , presente une extremite tronconique 
ou en entonnoir, le piston presente de fa?on avantageuse une forme 
cornplementaire. 

En outre, des lors que Ton definit un diametre constant et une 
30 longueur constante du tube reservoir et, eventuellement, d'une partie d'embase 
d'aiguille destinee a etre serree entre le tube reservoir et un element de boitier, 
on pourra utiliser un meme boitier pour des reservoirs prevus pour toute la 
gamme de doses de formulation. 
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Une realisation de la seringue selon ('invention, dans laquetle 
Parrnature ou boltier assure les fonctions de renforcsrnent du reservoir centre 
les pressions internes et/ou de serrage de Tembase d'aiguille contre te 
resen/oir, peut etre avantageusement rnise a profit pour resoudre les problernes 
5 d'etancheite, soit en n T utilisant pas de joint, par exemple entre Pembase et le 
reservoir ou entre le piston et le reservoir, soit en reportani un joint d'etancheite 
a une certaine distance de la formulation semi-solide, I'interstice etroit entre la 
paroi du reservoir ei Pembase ou ie piston ne provoquant, au plus, qu'une 
deperdition negligeable de formulation. On pourra alors avantageusement 
io realiser Pembase de Paiguille et le piston dans un meme materiau, et de 
preference dans le meme materiau que I'aiguille, par exemple en acier 
inoxydable, tout en assurant Petancheite pendant la conservation et le stockage 
et pendant Pinjection pour preserver la formulation. Ainsi, par exemple, le 
contact entre la formulation et la seringue pourra etre pratiquement ou 
15 totalement.iimite a Pacier inoxydable si tous les constituants, reservoir, embase, 
piston sont realises dans ce metal, ou en verre et acier, si le reservoir est 
realise sous forme d'un tube de verre. 

De preference Pembase de I'aiguille et le piston sont realises dans 
le meme materiau, par exemple en acier inoxydable. 
20 De preference, pour eviter le risque d'injection dans un vaisseau, 

un dispositif d'injection de formulation semi-solide, tel que, notamment, un 
dispositif precite selon Tinvention, comportera des moyens permettant de 
verifier une eventuelle remontee de sang en provenance d'un vaisseau, et ceci 
sans avoir a tirer sur le piston comme on le fait pour le cas de formulations 
25 liquides. 

Une premiere solution, non preferee, consistera a monter sur le 
dispositif une aiguille catheter, e'est-a-dire une aiguille destinee a un passage 
parenteral et contenant, dans sa lumiere, une seconde aiguille pour i'injection 
proprement dite, Pespace entre les deux aiguilles permettant une remontee de 
30 sang par capillarite jusqu'a une zone ouverie a Texterieur, Cette solution rtest 
pas preferee car elle augmente le diametre et la longueur de Paiguille. 

De fa$on avantageuse, le dispositif presente un passage, 
comprenant une zone visible par Poperateur, en communication, avec la lumiere . 
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interne de t'aiguiile, permettant de faire apparaiire, par capiliarite ou depression °u 
la pression intra-vasculaire, du sang en cas de penetration de I'aiguille dans 
une lumiere vasculaire. - 
Dans le cas ou le sang peut remonter sous sa propre pression ou 
par capiliarite, on prevoit que la lumiere interne de i'aiguille 'sort en 
communication avec i" atmosphere exierieure par un trajet assurant une perte de 
charge telle qu'un passage de sang est permis mais que tout passage 
substantiel de formulation semi-solide ne puisse avoir lieu. 

Dans une telle forme de realisation on peut realiser, dans la paroi 
3 de I'aiguille meme, un trou de faible diametre, par exemple inferieur a 0,3 mm et 
permettant de visualiser une remontee de sang. Cette solution n'est cependant 
pas preferee car difficile a realiser. 

Dans une deuxierne forme de realisation le passage pour le sang 
depuis i'aiguille peut passer dans une chambre prevue dans le reservoir et 
.5 comporter un trajet allonge de perte de charge de preference helicoi'dal, 
compris par exemple entre un filetage sur I'embase de I'aiguille et une surface 
complementaire dans la paroi transparente du reservoir ou vice-versa, ce 
filetage aboutissant, le cas echeant, a une zone de visualisation du sang, ce 
filetage etant en communication, par son extremite, directement ou par 
20 I'intermediaire de la zone de visualisation, avec I'atmosphere exterieure par un 
trou de petit diametre. 

Dans une autre forme de realisation tres avantageuse, I'interieur 
de I'aiguille et de la seringue est maintenu sous depression et une remontee de 
sang aboutira, par difference de pression, dans une zone de visualisation, 
25 laquelle peut d'ailleurs etre concue sous forme du filetage precite ou comporter 
un tel filetage,- une communication avec I'atmosphere n* etant alors pas prevue. 

Dans une forme de realisation avantageuse I'aiguille peut etre 
recouverte par un capuchon, un emballage ou autre protection flexible 
retractable, deformable ou repliable qui Visole de I'exterieur et qui sera 
30 transperce par I'aiguille au moment de I'injection, tout en s'effacant sur au moins 
la majorite, et de preference toute la longueur de I'aiguille pendant sa 
penetration parenterale. 
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Une telle protection transpercable peut permettre ie maintien de 
I'interieur de la seringue sous vide. Lorsque l'operateur appuie la seringue, 
munie de sa protection, centre la peau et enfonce la seringue, i'aiguille 
transperce la protection et penetre dans l'epiderme sans perte sensible de vide, 
de sorte qu'en cas de penetration dans une lumiere vasculaire, ie sang se 
trouvera aspire dans I'aiguille et amene a une zone de visualisation telle que 

decrite ci-dessus. 

Cet emballage peut etre constitue, par exempie, d'un tube ou d'un 
sachet en matiere plastique scelle autour de i'aiguille ou sur celle-ci. 

Un tei emballage tres fin, qui isole complement I'aiguille de 
l'exterieur peut eventuellement etre scelle a 1'extremite de raiguiile, par exempie 
par thermosoudage, de facon a obturer totalement 1'extremite ou biseau de 
I'aiguille a la maniere d'un bouchon, auquel cas le dispositif peut egalement etre 
utilise pour les injections liquides traditionnelles. 

Dans le cas ou I'on souhaite voir une eventueile remontee de 
sang, remontant par capillarite, on peut prevoir que le trou reliant le passage a 
perte de charge a Tambiance exterieure debouche, en fait, a I'interieur de cet 
emballage, de sorte qu'aucune communication n'existe en realite entrs une 
atmosphere non sterile et I'interieur de I'aiguille. 
o Dans le cas ou remballage ou protection est realisee par un tube 

ou un sachet extremement souple et done fragile, on peut prevoir un capuchon 
rigide amovible de protection generale dispose par dessus cet emballage ou 
protection. 

Une autre lonction d'un tei emballage ou protection peut etre 
i5 d'autoriser le maintien, dans la seringue, d'un vide pour un conditionnement 
sous vide de la formulation dans ie reservoir sous une forme non-hydratee, 
I'hydratation pouvant alors etre effectuee ulterieurement en enfoncant I'aiguiiie 
dans un reservoir, poche ou carpule contenant le milieu liquide d'injection, pour 
" faire rentrer le volume souhaite de liquide dans la formulation, et assurer 
30 I'obtention de la formulation sous forme semi-solide. 

De facon particulierement preferee on pre-remplit le reservoir, 
avant le montage des differents elements formant la seringue et, de fa?on 
particulierement avantageuse, ce pre-remplissage peut etre te! que le volume 
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de formulation occupe la totality de Pespace entre ie piston et l'aiguilie sans qu'ii 
soit necessaire de purger !a seringue avant Pinjection. Suivant la viscosite de !a 
substance pharmaceutique, il peut meme etre necessaire d'eviter le geste 
traditionnei qui consiste a reiirer le piston pour creer une succion et ainsi verifier 

5 ie site d'injection. Ceci auraii pour effet de creer une cavitation dans la 
substance entralnant le risque d'un depot de la substance non-hornog6ne. On 
utilise aiors une tige de piston non reliee au piston. 

Ce remplissage peut etre effectue, suivant les types de 
formulation, soit directement avec la formulation semi-solids, soit avec une 

10 formulation susceptible de prendre un etat semi-soiide, par exernpie une 
formulation formee a partir d'une poudre et d'un liquide permettant la formation 
d'une pate semi-solide, introduits simultanement ou sequentiellemeni dans le 
reservoir. 

De fagon avantageuse le remplissage peut etre effectue par un 
15 precede dans lequel une buse de remplissage est connectee au niveau de Tune 
des extremiies du tube ou reservoir, provisoirement bouches par le piston ou 
par un septum, ledit piston ou septum etant ensuite depiace pendant le 
remplissage de la formulation, ledit tube ou reservoir etant ensuite bouche-par 
la mise en place de I'embase de Paiguilie sur ladite extremite. 
20 Ceci permettra nctamment d'utiliser le meme procede et le meme 

dispositif de remplissage quelle que soit la . formulation semi-soiide. 

L'invention a egalement trait & des procedes d'administration de 
formulations semi-soiides par injection parenterale a J f aide d'un dispositif selon 
('invention. 

25 Dans un tel procede on prefere attendre, apres injection de 

Taiguille, quelques instants avant de proceder a Pexpulsion de la formulation 
semi-solide pour verifier le site d'injection par absence de remontee de sang. 

D'autres avantages et caracteristiques de P invention apparaitront 
a la lecture de la description suivante, faite a titre d'exemple non limitatif et se 
30 referent au dessin annexe dans lequel : 

la figure- 1 represente une vue schematique en section 
longitudinaie d'une seringue seion une premiere forme de realisation de 
Pinvention avec la tige de piston extraite ; 
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la figure 2 represents une vue schematique d'une piece 
pcsierieure de boitier et d'une tige de piston fiietee selon une variante de 
1'inveniion ; 

- la figure 3 represente une vue schematique en coupe d'un 
5 autre agencement d'une tige de piston et de piece posierieure de boitier ; 

- la figure 4 represente une vue schematique en coupe d'un 
autre agencement de tige de piston et de piece posierieure de boitier pour une 
demuitiplication ; 

- ia figure 5 represente une vue schematique en coupe d'un 
io autre agencement de piece posierieure de boitier et de tige de piston, la tige de 

piston etant representee separee du mecanisme a tevier ; 

- la figure 6 represente une vue schematique en coupe d'une 
seringue selon une autre forme de realisation comprenant deux elements 
iubulaires consicutifs ; 

15 . - V figure 7 represents une vue schematique en coupe d'une 

autre forme de realisation de invention comprenant deux elements tubuiaires 
conceniriques ; 

- la figure 8 represente une vue en coupe plus detailiee d'une 
seringue seion une forme de realisation de I'invention ; 

20 - la figure 9 represents une vue plus detailiee en coupe d'une 

autre forme de realisation d'une telle seringue equipee d'un demultiplicateur de 
force optionn^! ; 

_ - ia figure 10 represente une vue partielle en coupe d'une 

partie anterieure de seringue selon ('invention destinee a permettre une 
25 remontee de liquide sanguin pour visualisation ; 

- la figure 1 1 represente une vue schematique d'une aiguiiie 
d'une seringue selon finvention avec une enveloppe tubuiaire ; 

- la figure 12 represente une vue schematique d'une 
extremite anterieure de seringue selon I'invention avec une enveloppe en forme 

30 de sachet ; 

la figure 13 represente une vue en section transversale de 
I'aiguiile ei de Tenveloppe de la figure 12 ; 
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la figure 14 represenie une vue schematique de I'aiguille et 
de I'enveloppe de la figure 12 lors de I'injection ; 

la figure 15 represente une vue schematique en coupe 
d'une autre forme de realisation de I'invention avec une enveloppe de protection 
d'aiguiile. 

En se referant. a la figure 1 on voit une seringue pour 
I'administration d'une formulation semi-solide comportant un element de boitier 
en forme d'un piece tubulaire, par exemple en verre ou en materiaux plastiques, 
polyethylene ou polypropylene 1 , de forme cylindrique a section circulaire dans 
laquelle peut se deplacer un piston 2. L'aiguille 3, d'un type classique, est 
sotidaire d'une embase A presentant, au niveau ou I'aiguille penetre dans 
I'embase, une collerette radiale suivie d'une partie cylindrique plus etroite. La 
lumiere de I'aiguille n'a pas ete representee. L'embase 4 est enfoncee dans 
I'extremite du tube reservoir 1 jusqu'a ce que sa collerette s'appiique contre 
I'extremite du tube. On voit que I'embase, qui est vue en section sur la figure, 
presente, vers !e piston 2, une forme tronconique concave complementaire de 
I'extremite conique convexe du piston 2 pour favoriser i'ecoulement du fluide, 
particulierement.s'il est visqueux pour qu'en fin d'injection le piston 2 epouse 
etroitement I'embase et limite ainsi les volumes morts. L'ensemble du tube 
reservoir 1 et de i'aiguille 3 avec son embase 4 est enfonce dans un premier 
element 5 de boitier de forme tubulaire dont I'extremite anterieure 6 est 
refermee et munie d'un passage central de diametre superieur a celui de 
I'aiguille 3. La longueur de I'element de boitier 5 est eventuellement telle que 
lorsque l'ensemble 1 + 3 est enfonce dans I'element 5,. I'extremite posterieure 
du tube .1 emerge tres legerement au-dela de I'extremite inferieure de la piece 

5. 

Le boitier comporte un deuxieme element de boitier 7 sous forme 
d'une cbupelle munie d'un passage central ayant un diametre sensiblement 
identique au diametre interne du tube 1 et qui presente des pattes ou appuie- 
doigts lateraux. La piece 7 est vissee par exemple sur I'element 5 grace a des 
filetages complementaires et I'on comprend qu'a la fin du vissage I'extremite 
posterieure du tube 1 est en appui contre le fond de la coupelle 7 alors que son 
extremite anterieure serre la collerette de I'embase 4 contre le fond 6 de 
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1'element de boltier 5, ainsi que le joint d'etancheite 8 permettant de garantir 
rasepsie de 1'ensemble une fois assemble, de sorte que I'aiguille et le reservoir 
sont immobilises axiaiement Tun par rapport a Tautre et ne peuvent pas se 
deplacer. 

5 Ce joint 8 peut etre place comme sur la figure 1, de facon a 

empecher tout passage dans I'intersiice entre le tube 1 et le corps 5, cu bien, 
au contraire, entre r-embase* 4 et I'extremite correspondante du tube 1, une 
asepsie de I'interstice entre le tube 1 et le corps 5 n'etant alors plus necessaire. 

Une tige de piston 9 se terminant par une surface d'appui 10 est 
10 enfoncee dans la seringue assembiee jusqu'a ce que i'extremite anterieure de 
!a tige 9, dont le diarnetre est de preference faiblement inferieur au diarnetre 
interieur du tube 1, vienne en appui contra le piston 2. Si, a partir de ce 
moment, on enfonce la tige 9, celle-ci repousse le piston 2 sans en etre 
solidaire et Ton peut. ainsi expulser la formulation qui est contenue dans le 
15 volume 11 situe entre le piston et Tembase. 

Un capuchon 12 amovible peut etre prevu pour la sterilite. 
De facon avantageuse la seringue qui vient d'etre decrite peut etre 
pre-remplie. Ce pre-remplissage peut eire effectue a Taide d'une formulation qui 
est deja a Tetat semi-solide obtenue par exemple par melange d'une pcudre de 
20 principe actif et d'un liquide permettant la formation d'une pate. Le rempiissage 
peut egalement etre effectue sous forme d'une poudre seche qui pourrait etre 
rehydratee a F§tat pateux de facon extemporanee avant Tinjection comme decrit 
dans la demande de brevet frangais n° 96 06 886. 

Le pre-remplissage s'effectue de preference de la fa?on suivante. 
25 Le reservoir tubulaire 1 , a I'etat disassemble, regoit le bouchon 2 positionne 
dans son extremiie superieure, dest-a-dire I'extremite qui va recevoir Pembase 
4. Cette extremite est placee en face d'une buse de delivrance de formulation 
pateuse. La buse delivre le volume souhaite de formulation, ce qui repousse 
progressivement le piston 2 a rint§rieur du tube jusqu'a atteindre la posiiion 
30 finale dans laqueile la formulation pateuse remplit entierement le volume 11 
L'embase 4 est ensuite enfoncee dans cette extremite et ('ensemble est 
assemble dans le corps 5, 7. 
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Eventuellement le tube a ete preaiablemeni conditionne dans un 
ennballage et son bouchage s'opere lors de rintroduction dans ie corps creux ou 
boitier qui porte I'aiguille et son capuchon, I'ensemble etant entretenu dans un 
• second emballage. - 
5 On comprend qu'on a ainsi realise une seringue susceptible 

d'assurer le stockage puis I'injection d'une formulation semi-solide, constitute 
d' elements tres simple et d'un prix . raisonnable par rapport aux seringues 
classiques. Les materiaux utilises pourront etre en piasiique, en verre ou en 
metal. . Uensembie des elements de la seringue est assemble sans aucun 
10 collage ou clipage ou vissage susceptible tfentralner des problemes de residus 
en contact avec la formulation. En outre la seringue est totalement demontable 
acres usage. 

Selon la formulation semi-solide et son volume cette seringue 
pourra etre utilisee manuellement sans aucun mecanisme de demuitipiication 
15 de force. Ainsi jusqu'a une force maximum de 50 N et preferentiellement - 
' inferieure a 30 N I'injection pourra etre pratiquee manuellement en depla?ant la 
tige 9 par appui du pouce sur Textremite 10. 

Si en fonction de la durete du produit, du volume a injecter ou du 
diametre de Taiguiile les forces necessaires depassent 30, voire 50 N, la 
20 seringue selon Tinvention peui avantageusement porter un dispositif 
^assistance. 

En se referent a la figure 2 on voit qu'il suffit de remplacer la piece 
7 par une piece en forme de cupuie 13 vissable de la meme facon sur 
I'extremite de Teiement de boitier 5 et pourvue d ! un passage taraude 14 dans 

25 leque! peut se visser une tige de piston 15 fileiee. II suffira aiors de tourner la 
tige filetee 15 pour provoquer son deplacement dans le tube 1 et, par 
consequent, la poussee du piston 2 pour Texpuision de la formulation. Une telle 
demuitipiication peut facilement permettre le depioiement de forces de Tordre 
de 200 N. Par aiileurs, le pas de vis permet egalement d'administrer une partie 

30 de la dose seuiement et precisement, grace a une graduation. 

En comprend, par aiileurs, .qu'a condition de realiser les deux 
elements de boitier 5 et 7 ou 13 en un materiau sufRsarnment resistant, le tube 
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1 , le piston 2 et I'embase 4 peuvent supporter des pressions tres elevees sans 
sucune deformation sensible ni rupture. 

Sur la figure 3, on a represente une autre forme de 
demultiplication dans laqueile ie deuxierne element de boitier 16 possede^un 
5' trou non filete et presente un filetage interne susceptible d'etre visse sur le 
filetage externa de I'eiemeni de boitier 5 et un deuxierne filetage externe sur 
lequei peut se visser un element en forme de douille ou manchon 
interieuremeni filete 17, muni a Pinterieur d'une tige cyiindrique 18 faisant office 
de tige de piston. En vissant I'element 17 sur le filetage externe de I'element 16 
10 on provoque le deplacemeni de I'element 17 qui repousse le piston et assure 
Pinjection ainsi que le dosage precis par deplacement millimetrique et 
graduation correspondante. 

Sur la figure 4, on a represente un dispositif dans lequel la 
deuxierne piece de boitier 19, tres proche de la piece 13, presente un bras 
15 lateral 20, aldrs que la tige de piston 21 se termine egalement par un bras 
lateral 22, les deux bras 20, 22 pouvant etre pris en charge par la main de 
Putilisateur pour depioyer toute la force de la main. 

Sur la figure 5, on a represente schematiquement un deuxierne 
element de boitier 23 muni d'un bras lateral deporte vers Parriere 24, sur lequel 
— 20 — est articul e u n l e vi e r 25, d en t un e e xtr e m i t e p er- m e t la prise av o c ia main , 
simuitanement a la partie 24, et dont.P autre extremite est articulee a la tige de 
piston 26, de sorte que Pen peut provoquer une demultiplication, par effet de 
levier, de !' effort necessaire. 

La seringue representee sur la figure 1 peut recevoir des volumes 
25 differents de formulation semi-soiide qui se manifesteront par une position 
differente du piston 2 a Is fin du prechargement de la formulation. Lorsque les 
volumes a injecter deviennent plus faibles encore on peut, sans modifier le 
boTtier 5, 7, utiliser des tubes 1 ayant le meme diametre externe mais ayant un 
diametre interne plus faible, les embases 4 et pistons 2 etant alors adaptes. 
30 En se referant a la figure 6 on voit une autre forme de realisation 

permettant Pinjection de volumes reduits. Dans cet exemple le volume interne 
de Pelement de boitier 5 est occupe, non pas par un seul tube, mais par un 
ensemble de deux tubes consecutifs, le premier, a savoir un tube reservoir 27, 
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ayant un tres petit diametre et se prolongeant par 1' aiguille 28 avec son embase 
29. Un piston de petit diametre 30 peut se depiacer dans ce tube 27 sous la 
poussee d'une tige 31 emergeant a I'arriere du tube 27. Le tube 27 est 
juxtapose a un second tube 28 ayant le meme diametre externe mais Tin 
diametre interne plus important, dans lequel peut se depiacer la tige de piston 
9. La piece 7 maintient les tubes 25 et 28 en contact Tun avec I'autre et assure 
ia cohesion de I'ensembie comme dans la seringue representee sur la figure 1 . 

En se referant a la figure 7 on voit une autre forme de realisation 
dans laquelle, pour avoir un volume reduit de formulation en utilisant un tube 1 
de grand diametre, c'est I'embase 32 de I'aiguille 3 qui se prolonge sur une 
grande distance a I'interieur du tube 1 pour former le reservoir proprement dit, 
rempli par la formulation prechargee. Le piston peut etre realise, par exemple, 
sous forme d'une tige metallique 34 emergeant dans le tube 1 et traversant un 
septum 35 qui le maintient. 
5 Les formes de realisation decrites dans les figures 6 et .7 se 

pretent aussi particulierement bien a la realisation de reservoirs dont le 
diametre interne est egal a celui de la lumiere de I'aiguille ou peu different, par 
exemple legerement superieur. 

On congoii egaiement que le reservoir et I'aiguiile soient 
20 — constitues d'une ssule piece lubulai r e se terminent on biooau a I'extremite de 
I'aiguille et susceptible d'etre traversee par une tige formant piston, de petit 
diametre. "Dans ce cas, de preference, le piston est agence de facon qu'en fin 
de course, c'est-a-dire a la fin de I'injection, il soit parvenu a proximite de 
Pextremite anterieure libre de I'aiguille, de fagon a ne laisser pratiquement 
25 aucun volume de formulation a Tinterieur de I'aiguille. 

On se refere a la figure 8 qui represente un exemple de realisation 
detaillee d'une seringue selon la figure 1 . 

Dans cette realisation, cependant, le deuxieme element de boltier 
ne comporte pas une piece 7. Plus precisement une bague 36 est fixee sur le 
30 fiietage externe 37 de la piece 5 et presente les appuie-doigts 38. Le tube 1 est 
maintenu en position par un bouchon 39 fixe dans I'extremite de la piece 5 par 
vissage ou "clipage". 
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En se referant a la figure 9 on voit un dispositif analogue a celui de 
la figure precedente mais dans lequel la piece 36 est supprimee. A la place de 
la piece 36 peut venir se visser, sur le filetage 37 de I'element 5, une piece en 
forme de douille 40 interieurement filetee, dont le fond 41 peut venir s'appliquer 
5 contre I'extremite 10 de la tige de piston 9, que Ton voii dans differentes 
positions, lorsque Ton visse la douille 40 sur le filetage, de sorte que cs 
mouvement de vissage provoque I'avancee du piston et l'injection de la 
formulation semi-solide. Les pas de vis seront realises de maniere a ce que la 
duree d'injection ne depasse pas, par exemple, 30 secondes. A noter que dans 
io ce cas, le joint d'etancheite est situe entre I'embase 4 et le reservoir 1. Le 
serrage de I'ensemble doit assurer la compression du joint done 1'asepsie. Vu 
I'imprecision iongitudinale du reservoir (verre) ; un vissage dynamometrique est 
prefere. 

De facoh avantageuse un appuie-doigts ou autre moyen de prise 
15 42 peut etre prevu, cette fois ci a I'extremite anterieure du corps 5 pour 
stabiliser le dispositif durant l'injection. 

Pour supprimer les risques d'injection dans un vaisseau, un 
dispositif d'injection de formulations semi-solides, comprenant un reservoir, une 
aiguille et un piston, salon I'invention peut etre realise pour que l'on puisse 
20 ve rifier la zone d'inj ^^'^" s^ns avnir a ramener le piston en arriere pour creer 
une depression et risquer une cavitation. 

En se referant a la figure 10 on voit une forme de realisation d'une 
embase d'aiguille permettant d'atteindre ce resultat. 

L'embase 43, qui recoit I'aiguille 3, presente, comme I'embase 4, 
25 une collerette peripherique 44, qui vient prendre appui sur I'extremite du tube 1 , 
et un prolongement 45, qui penetre dans le tube, et dont I'extremite tcumee 
vers le tube transparent 1 presente une forme conique correspondent a la 
conicite- de I'extremite anterieure du piston permettant d'optimaliser 
I'ecoulement. Ce prolongement 45 presente, a sa surface, un filetage 46 bu une 
30 rainure heiicotdale laissant un volume libre entre e!le et la surface interieure 
correspondante du tube 1 ou vice-versa. Un pergage 48 met en communication 
avec I'air libre le volume 49 forme par ce passage helicoTdal. On comprend que 
de cette facon rinterieur du tube 1 communique avec fair libre par le percage 
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48 et le volume helicoidai libra 49 delimite par le filetage 46 et qui reaiise un 
trajet allonge avec une perte de charge controlee. La communication avec la 
lurniere interne de raiguiile 3 peut etre assuree, par exemple, en laissant un 
" faible volume libre 50 entre la formulation pateuse 51 et l'embase 43, ou eHe 
5 pourrait etre assuree par un.penjage a travers une partie d'embase mettant en 
communication I'extremite interne du filetage 46 avec le volume interne de 
raiguiile. 

Des lors que le tube 1 et le corps 5 sont realises en materiaux 
transparents, on comprend que si raiguiile penetre dans un vaisseau, de par la 
10 pression intra-vasculaire, du sang remontera par la lurniere de raiguiile, en 
chassant et rernplagant I'air contenu dans le volume 50, le passage helicoidai 
du filetage 46 et eventuellement le volume 47, ce qui permettra de visualiser sur 
une surface importante I'arrivee du liquide sanguin. 

Lorsque la formulation est repoussee par le piston pour etre 
15 Mhjectee une petite quantite peut.penetrer dans Tinterstice helicoidai du filetage . 
mais se trouve rapidement bloquee par la perte de charge que represented la 
faible section de passage et la grande longueur de cet interstice. 
On se refere maintenant aux figures 1 1 a 15. 
II est classique, dans le domaine des seringues, d'entourer 
2 n raigi lille d'un capuchon amovible qui assure la protection de I'aiguille aussi bien 
dans remballage sterile qu ! au moment ou la seringue va etre utilises. 
Cependant la protection de la sterilite de raiguiile rfexiste plus pendant la 
periode separant la depose du capuchon de Hnjection. On peut resoudre ce 
probleme pour les seringues a formulation semi-solide decrites precedemment. 
25 ou pour toui autre type de seringue, en prevoyant, autour de raiguiile, un 
embailage flexible fixe, de preference, dune fagon herrneiique, a un element de 
la seringue, par exemple I'embase de raiguiile ou la partie anterieure de 
I'element formant reservoir, et susceptible d'etre perce par I'aiguille au debut de 
rinjection puis de se retracter ou se comprimer au fur et a mesure que raiguiile 
30 progresse dans le tissu de la zone d'injection. 

□e preference cette enveioppe laisse un espacs tres faible ehtre 
eile et I'aiguille. 
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De fa?on particuiierement preferee Tinterieur de I'aiguille et le 
volume dans lequel elle debouche dans le reservoir de seringue sont maintenus 
sous vide grace a la presence de cette enveloppe d'aiguille dont I'interieur est 
sous vide. - 
5 Ceci permet d'assurer un effet d'aspiration qui, dans le cas ou 

I'aiguille penetre dans un vaisseau, assure une remontee rapide de liquide 
sanguin dans I'aiguille puis dans une zone de visualisation congue pour cela. 

En se referant plus particuiierement a la figure 1 1 on voit un tube 
fin de plastique 52 qui est scell6 par une extremite a la face interieure de 
10 I'embase 4 et qui entoure Paiguille 3 & partir de cette face, ce tube etant lui- 
meme scelle dans la zone 53 qui entoure la pointe de I'aiguille. 

Dans une variante ce tube 52 peut etre retire pour liberer I'aiguille. 
Cependant dans une autre variante ce tube peut §tre congu de fagon a se 
deformer et se retracter si Ton appuie la seringue contre I'epiderme du patient 
15 pour que son extremite 53 soit transpercee par I'aiguille. 

En se referant plus particuiierement aux figures 12 et 13 on voit 
qu'a la place d'un tel tube qui entoure §troitement I'aiguille, on peut prevoir un 
sachet 54 en plastique tres fin dont une extremite entoure de fa^on hermetique 
1'embase 4 et qui est obture a son autre extremite 55, ce sachet pouvant avoir, 

_20 — p a r exemp l e , l a forme -en— s ection re p rese nt ee su r l a fig ure 1 3 laiss ant un 

volume tres faible 56 entre I'aiguille 3 et le sachet lui-meme. 

De preference I'interieur de la seringue et done Tinterieur du 
sachet et le volume 56 est conditionn6 sous vide. 

Lorsque, comme on le voit sur la figure 14, on procede a 

22 1' Injection, lef ond 55 du sachet est transperce par la pointe. de l'aigaille 3etla 

progression de i'aiguille provoque la retraction du sachet 54 appliqu6 contre 
I'epiderme. On peut estimer que le passage de i'aiguille a travers le sachet pour 
penetrer dans la peau ne devrait pas provoquer de rupture du vide de sorte que 
si Taiguille penetre dans un vaisseau le sang est aspire a travers Taiguille et 
30 aboutit dans une zone de visualisation, par exemple dans un volume laisse libre 
entre. le debouche de I'aiguille dans le reservoir et la dose de formulation semi- 
pateuse ou dans toute autre zone visible en communication avec I'interieur de 
I'aiguille, par exemple une zone analogue a la zone 49, mais sans presence 
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dun trou tel que 48, puisque cette zone ne doit pas etre en communication 
avec Tatmosph^re. 



seringue selon ttnvention dans laquelle un emballage d'aiguille en matidre 
5 plastique souple, perforable et repliable 57 qui entoure Paiguille, est serre de 
fagon hermetique contre le fond 6 du corps de seringue 5 par la coilerette 
d'ernbase 4, cette embase presentant dans la partie qui rentre dans le tube 
reservoir 1 un fiietage 58 analogue au filetage 46 mais ne debouchant pas a 
('atmosphere. Uensemble est maintenu par une piece de structure 7 avec 
io interposition, autour de Textremiie posterieure du tube 1 , d'un joint d'etancheite 
annulaire 59 qui complete I'etancheite au vide entre le tube 1 et le boltier 5. 



En se referant a la figure 15 on voit schematiquemeni une 
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REVENDICATIONS 

1 . Seringue destines a I'injection parenterals d'une formulation 
semi-solide, comprenant un element creux (1) formant reservoir, pour contenir 
• ; la preparation semi-solide a injecter entre un piston et une embase (4) d'une 
5 aiguille (3) venant en contact avec une extremite dudit reservoir (1), de fa?on 
que le piston (2) parvienne en contact direct avec ladite embase (4) a la fin de 
("injection de la dose contenue dans ledit element formant reservoir, ledit 
element formant reservoir (1) et ladite aiguille (3) etant maintenus soiidaires I'un 
de Pautre au niveau de ladite embase par une armature ou boitier (5 t 7) 
io recevant ledit element formant reservoir (1 ). 

2. Seringue selon la revendication 1 pre-remplie d'une dose a 
delivrer entierement. 

3. Seringue selon la revendication 1 ou 2, caracterisee en ce 
que I'embase (4) est introduite dans une extremite du reservoir (1 ). 

15 4. - Seringue selon Tune des revendications 1 a 3, caracterisee 

en ce que ladite armature ou boitier (5, 7) formant i'enveloppe peripherique 
entoure, avec un jeu faible ou pratiquement nul, la surface exterieure dudit 
- Element formant reservoir (1 ). 

5. Seringue selon la revendication 4, caracterisee en cs que 
20 ledit element ou reservoir (1), est cylindrique et intrcduit et verrouille a Pinterieur 

d'un corps creux (5) constitue par ladite armature ou boitier, qui assure la 
protection et la resistance mecanique, notamment a la pression t de ladite 
seringue. 

6. Seringue seion Pune-des revendications i a 5, caracterisee 
25 en ce que ledit reservoir cylindrique (1) est un tube creux rectiligne de 

diametres interne et externe constants. 

7. Seringue selon la revendication 6 ( caracterisee en ce que le 
diam^tre interne du reservoir (1) est proche ou rneme egal a celui de la lumifere 
interne de Taiguille (3) qui prolonge le reservoir. 

30 8. Seringue selon Tune des revendications 1 a 7, caracterisee 

en ce que Ton prevoit vers Textremite du reservoir (1) recevant Paiguille, un 
retrecissement regulier conique ou en forme d'entonnoir. 
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3. Seringue selon Tune des revendications 1 a 8 t caracterisee 
ers ce que ie diametre interne de i'aiguille (3) estcompris entre 0,2 et 1,2 a 1,5 mm, 
en ce que Ie diam&tre interne du reservoir (1), et done ie dismdtre du piston (2) 
de seringue, est compris entre 0,2 et 5 mm. 
5 10. Seringue selon la revendication 9 ; caracterisee en ce que ia 

course de piston (2) a une longueur maximum §gale & 7 cm, pour injecier des 

VOlUmeS de 1 a 10 A*l et jusqu'a 500 pi ou 1 ml, 

11. Seringue selon Tune des revendications 9 et 10, 
caracterisee en ce que le diametre externe du reservoir (1) est standardise, 

10 notamment a 6 mm, ce qui permet de prevoir les differents diametres iniernes 
precites. 

12. Seringue a reservoir tubulaire selon Tune des 
revendications 6 a 11, dans laquelle le reservoir (1) est constitu§ de deux tubes 
(1 , 32) disposes Tun dans i'autre de fa?on a accroitre ia resistance & !a pression 

15 interne. 

13. Seringue a reservoir tubulaire selon Tune des 
revendications 6 a 11, dans laquelle !e reservoir tubulaire (1) est constitue de 
deux ou piusieurs tubes (27, 28) disposes I'un derriere 1'autre et maintenus 
dans cette position par ie boitier, notamment pour faciliter la formation de 

~2G — seringues perrneltanl radministration de' volumes ditf^rents, ' 

14. Seringue seion Tune des revendications 1 « 13, 
caracterisee en ce que le boitier (5, 7) est constitue de deux elements dont Tun 
(5) forme un corps creux dans lequel est introduit Pelement formant reservoir et 
dont Tautre (7) referme le corps creux et emprisonne le reservoir, Tun des 

25 elements (7) laissant une ouverture pour ie passage tfune tige de piston (9), et 
Tautre une ouverture pour le passage de raiguille (3). 

15. Seringue selon la revendication 14, caracterisee en ce que 
I'ouverture dudit second element de boitier (7) forme un guide pour une tige de 
piston <9) de diametre sensiblement egai au diametre interne du reservoir. 

30 16. Seringue selon ia revendication 15, caracterisee en ce que 

le second element (7) comporte des moyens de prehension ou appuie-doigts 
(8). 
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17. Seringue selon Tune des revendications 1 a 16, 
caracterisee en ce que des moyens sont agences, sur ledit premier ou second 
element (5, 7), afin de demultiplier la force d'injection ou de rempiacer la force 
rhanuelle par un moyen d'assisiance mecanique ou motrice ou tout autce 

5 moyen moteur, notamment a gaz, a ressort ou electromecanique. 

18. Seringue selon la revendication 17, caracterisee en ce que 

I'ouverture dans ledit second element (13) est filetee pour cooperer avec un 

filetage (15) presente par la tige de piston pour permettre un deptacement 

helicoidal de ladite tige. 
10 is. Seringue selon la revendication 17, caracterisee en ce que 

ledit second element (16) presente un filetage peripherique sur lequei on visse 

une douille inierieurement filetee (17) et presentant une tige de piston centrale 

(18). 

20. Seringue selon i'une des revendications 1a 19, 
15 caracterisee en ce que rassembiage dudit eiement formant reservoir (1), avec 
I'aiguille (3), au niveau d'une embase d'aiguille (4), est realise sans collage, ni 
clipage, ni autre moyen ©'assemblage positif, en assurant rassembiage et la 
resistance aux forces tendant a disassembler ses pieces, par I'intermediaire 
dudit boitier (5, 7), ledit bottier etant agence pour empecher un ecartement axiai 
20 du reservoir (1 ) et de I'aiguille (3). 

21. Seringue selon i'une des revendications 1 a 20, 
caracterisee en ce que le piston (2), qui peut etre soiidaire ou non d'une tige de 
piston (9, 15, 18), presente une forme qui permet de minimiser la resistance a 
I'ecoulement et qui s'adapte a I'embase (4) de I'aiguille ou a I'extremite du 

25 reservoir du cote de I'aiguille de facon a laisser un volume inutilise aussi faible 
que possible lorsque le piston (2) est arrive dans sa position de fin d'injection. 

22. Seringue selon I'une des revendications 1 a 21, 
appartenant a un ensemble de seringues ayant un diametre constant et une 
longueur constante du tube reservoir (1) permettant d'utiliser un meme boltier 

30 (5, 7) pour des reservoirs prevus pour toute la gamme de doses de formulation. 

23. Seringue' selon I'une des revendications 1 a 22, 
caracterisee en ce que I'embase (4) de I'aiguille et le piston (2) sont realises 
dans le meme materiau, notamment en acier inoxydable. 
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24. Seringue selon Tune des revendications 1 a 23, 
caracterisee en ce que, pour eviter le risque d'injection dans un vaisseau, la 
seringue comporte des moyens (46, 47, 48) pernnettant de verifier une 
eventuelle remontee de sang en provenance d'un vaisseau, ei ceci sans avoir, a 

5 tirer sur le piston. 

25. Seringue selon la "'revendication 24, caracterisee par une 
aiguille catheter pernnettant une remontee de sang par capillariie jusqu'a une 
zone ouverte a I'exterieur. 

26. Seringue selon Tune des revendicaiions 1 a 25, 
10 caracterisee en ce qu'elie presente un passage, comprenant une zone visible 

(48, 49) par Toperateur, en communication, avec la lumiere interne de i'aiguiiie, 
permettant de faire apparaltre, par pression, capillarite .ou depression, du sang 
en cas de penetration de I'aiguiiie dans une lumiere vasculaire. 

27. Seringue selon la revendication 26, caracterisee en ce que, 
15 dans le cas ou le sang doit remonter par capillarite, on prevoit que la lumiere 

interne de I'aiguiiie scit en communication aved ('atmosphere exterieure par un 
trajet (46, 48, 49) assurant une perte de charge telle qu'un passage de Tair est 
permis, celui du sang limite, mais que tout passage substantie! de formulation 
semi-solide ne puisse avoir lieu. 
20 28. Seringue selon Tune des revendications 26 et 27, 

caracterisee en ce que le passage pour le sang depuis I'aiguiiie (3) passe par le 
reservoir (1) et comporte un trajet allonge (46) de perte de charge. 

29, Seringue seion la revendication 28, caracterisee en ce que 
ledit trajet allonge (46) est compris entre un fiietage ou rainure sur I'embase (4) 

25 de I'aiguiiie et une surface complementaire dans la paroi transparente da 
reservoir (1), ou reciproquement ce fiietage (46) etant en communication, par 
son extremite, directernent ou par rintermediaire d'une zone de visualisation, 
avec Tatmosphere exterieure par un trou (48) de petit diametre. 

30. Seringue selon la revendication 26, caracterisee en ce que 
30 Tinterieur de Taiguille et du reservoir est maintenu sous depression de sorte 

qu'une remontee de sang aboutira, par difference de pression, dans une zone 
de visualisation. 
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31 . Seringue salon la revendication 30, caracterisee en ce qu'H 
comporte une zone de visualisation sans communication avec i'atmosphere. 

32. Seringue seion Tune des revendications 1 a 31, 
.caracterisee en ce que T aiguille est recouverte par un capuchon (52), -tin 

5 emballage (54) ou autre protection flexible qui I'isole de Texterieur et qui sera 
transperce par Taiguille au moment de Tinjection, ce capuchon, emballage ou 
protection etant retractable, deformable ou repliable pour s'effacer pendant la 
penetration de I'aiguille, et autoriser la penetration de la totalite ou de la 
majorite de la longueur de Taiguille. 
10 33. Seringue seion la revendication '32, caracterisee en ce que 

Tinterieur de la seringue est sous vide. 

34. Seringue seion Tune des revendications 32 et 33, 
caracterisee en ce que ledii emballage est constitue d'un tube (52) ou d'un 
sachet (54) en matiere plastique scelle autour de raiguiile (3) ou sur ceile-ci. 
15 35. Seringue seion la revendicaiion 34, caracterisee en ce que' 

ledit emballage (52), qui isole completement Taiguille (3) de Texterieur est scelle 
a Texiremiie de I'aiguille, notamment par thermosoudage, de fa?on a obturer 
totalement Textremite de raiguiile a ia maniere d'un bouchon. 

36. Seringue seion ia revendication 32 dans laquelie on voit 
20 une eventuelle remontee de sang, remontant par capiilarite, caracterisee en ce 
que le trou reliant le passage a perte de charge a Tambiance exterieure 
debouche, en fait, a Tinterieur de cet emballage, de sorte qu*aucune 
communication n'existe entre une atmosphere non steriie et Tinterieur de 
raiguiile. 

25 37. Seringue seion Tune des revendications 32 a 36, 

caracterisee en ce que ledit capuchon, emballage ou protection est fixee a 

Textremiie anterieure du reservoir (1 ). 

38. Seringue seion Tune des revendications 1 a 37, 

caracterisee en ce que le pre-remplissage est tel que le volume de formulation 
30 occupe la totalite de Tespace entre le piston ■ et I'aiguille sans qu ! il soil 

necessaire de purger la seringue avant Tinjection. 
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39. Seringue selon Tune des revendications 1 a 38, 
caracterisee en ce que le piston (2) n'est pas solidaire de la tige de piston et est 
repouss<§ par celle-ci en direction d'injection. 

.40. Seringue selpn l'une des revendications 1 a 33, 
caracterisee en ce qu'un joint d'etancheite est interpose entre I'embase (4) de 
!' aiguille et le reservoir (1), pour etre serre lors de leur montage dans I'arrnature 
ou boltier (5, 7). 

41. Seringue selon l'une des revendications 1 a 39, 
caracterisee en ce qu'un joint d'etancheite (8) est entrepose entre le reservoir 

) (1) et le boltier (5, 7) pour empecher une communication avec un interstice 
situe entre le reservoir et le boltier (5,7). 

42. Procede de remplissage d'une seringue seion l'une des 
revendications 1 a 41 dans lequel une buse de remplissage est connectee au 
niveau dudit tube ou reservoir (1 ), bouchee par ledit piston (2) ou par un septum 

L5 et dans lequel ledit piston (2) est deplace par le remplissage de la formulation, . 
ledit tube etant ensuite bouche par ladite embase (4) de I'aiguiile. 

43. Procede de remplissage seion la revendication 42 dans, 
lequel ledit tube est prealablement conditionne dans un embaiiage et dans 
lequel ii est bouche par introduction dans le corps creux audit boltier contenant 

20 I'aiguiile et porteur du capuchon, le tout a I'interieur d'un second embaiiage. 
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